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3. Для определения противопоказаний для кохлеоимлантации необходимо 
исследование МСКТ улитки.  
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Актуальность. Парентеральное питание (ПП) является одним из 
наиболее эффективных методов лечения пациентов с выраженными 
нарушениями белкового и других видов обмена, что обуславливает его 
широкое применение в травматологии и хирургии, а также для терапии тяжело 
протекающих патологических состояний, являющихся следствием 
послеоперационной и ожоговой травмы, комбинированных поражений, 
онкологических заболеваний и др. [1, 2, 4]. По самым приблизительным 
оценкам объем рынка аминокислотных растворов для ПП в Республике 
Беларусь составляет более 1 млн. долларов в год. Несмотря на то, что в 
середине прошлого века белорусская фармпромышленность являлась пионером 
в СССР в освоении выпуска лекарственных средств данной 
фармакотерапевтической группы, до недавнего времени потребность 
отечественного здравоохранения в аминокислотных инфузионных растворах 
удовлетворялась только за счет поставок по импорту. 
Цель. Разработать технологию получения, освоить промышленный 
выпуск и внедрить в клиническую практику новые отечественные инфузионные 
растворы для коррекции критических состояний различного генеза, 
сопровождающихся развитием системного дефицита белка в организме. 
Методы исследования. Использована методология, основанная на 
современных стандартах фармацевтической разработки и изучения медико-
биологических свойств (общетоксическое действие, специфические виды 
токсичности, экспериментальное моделирование патологических процессов, 
сопровождающихся системным дефицитом белка в организме) инфузионных 
растворов для клинического ПП на основе аминокислот.  
Результаты и их обсуждение. На первом этапе специалистами 
республиканского унитарного предприятия «Научно-практический центр 
ЛОТИОС» совместно с ГНУ «ИФОХ НАН Беларуси» и открытым 
акционерным обществом «Несвижский завод медицинских препаратов» (ОАО 
«НЗМП») был проведен комплекс фармацевтико-технологических и 
аналитических исследований (в том числе, подготовлен комплект нормативной 
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документации для регистрации 14 активных фармацевтических ингредиентов-
аминокислот ведущих мировых производителей), по результатам которого 
осуществлена разработка нового отечественного инфузионного раствора 
Гамамин 40 (регистрационное удостоверение Минздрава Республики Беларусь  
№ 15/12/2015 от 28.12.2015 г.), являющегося полным аналогом лекарственного 
средства (ЛС) Инфезол 40 («Берлин Хеми»). Препарат характеризуется низким 
содержанием ароматических аминокислот, что обуславливает возможность его 
использования для проведения ПП при патологии печени. Кроме этого, 
относительно невысокая осмолярность раствора позволяет вводить его в 
периферические вены при отсутствии центрального венозного катетера. 
Промышленный выпуск осуществляется с 2017 г. на производственном участке 
ОАО «НЗМП», модернизированном в соответствии с требованиями 
надлежащей производственной практики (GMP). Предприятие выиграло тендер 
Минздрава на поставку ЛС Гамамин 40 потребителям в Республике Беларусь в 
2018 г. В ближайшее время планируется регистрация препарата в странах 
ЕАЭС, не имеющих собственного производства аминокислотных инфузионных 
растворов. 
В рамках выполнения Государственной программы развития 
фармацевтической промышленности Республики Беларусь на 2016-2020 годы 
продолжается разработка инновационного ЛС, представляющего собой раствор 
для инфузий, содержащий 16 аминокислот (заменимых и незаменимых), в том 
числе производства ГНУ «ИФОХ НАН Беларуси», и оригинальную ионную 
композицию, обеспечивающую увеличение мощности системы 
энергопродукции в клетке в условиях системной гипоксии за счет 
нормализации аэробной фазы тканевого дыхания, а также способствующую 
коррекции нарушений кислотно-основного состояния и улучшению условий 
для включения экзогенных аминокислот в белковый метаболизм. 
Завершен комплекс медико-биологических исследований доклинического 
этапа. В ходе внутривенного (мыши, крысы, кролики) и перорального (мыши, 
крысы) введения в широком диапазоне доз токсических эффектов не выявлено, 
что позволяет отнести инновационное ЛС к VI классу токсичности 
(относительно безвредно). 
В 28 дневном исследовании с введением трех повторных внутривенных 
доз (до 50 мл/кг массы тела) крысам не отмечалось гибели экспериментальных 
животных и проявлений клинических признаков интоксикации на протяжении 
всего периода наблюдений. Зарегистрированные колебания значений 
гематологических, биохимических, гемостазиологических показателей крови 
находились в пределах диапазона, принимаемого за условную норму [3]. 
Патоморфологическое исследование не выявило отклонений в макро- и 
микроскопическом строении органов самцов и самок крыс. 
В 60 дневном исследовании (с отслеживанием эффекта последействия 
через 1 сутки и 1 месяц после окончания курса) с ежедневным внутривенным 
введением различных доз ЛС (до 50 мл/кг массы тела) кроликам не установлено 
токсического воздействия разрабатываемого ЛС на показатели выживаемости и 
общее состояние экспериментальных животных, а также основные показатели 
Р
зи
то
р
й Г
рГ
МУ
~ 48 ~ 
гомеостаза и функциональной активности основных органов и систем 
жизнеобеспечения организма. 
Не выявлены эмбриотоксические и тератогенные эффекты ЛС в 
антенатальном периоде развития потомства крыс при внутривенном введении в 
дозах 10 мл/кг и 20 мл/кг (соответствует максимальной терапевтической 
суточной дозе, рекомендованной для кровезамещающих растворов). 
Экспериментально подтверждено отсутствие у разрабатываемого 
инфузионного раствора иммунотоксических и мутагенных свойств.  
На модели хронической кровопотери (50% от объема циркулирующей 
крови) и частичного (ограничение на 50% приема пищи) голодания у кроликов 
показано, что применение разрабатываемого ЛС способствовало полному 
восстановлению содержания общего белка и альбумина в плазме крови; 
обеспечивало достижение исходной массы тела в более ранние сроки, чем 
референтный препарат, содержащий 18 аминокислот; приводило к практически 
полной нормализации напряжения кислорода в крови животных, что указывает 
на нормализацию процессов метаболизма в тканях и отсутствие явлений 
гипоксии. Инфузии на фоне длительного полного (ограничение на 100 % 
приема пищи) голодания крыс способствовали оптимальному, наименее 
энергетически затратному пути функционирования сердечно-сосудистой 
системы, что нашло свое отражение в близких к контрольным величинам 
значениям пропульсивной способности сердца (ударный объем, минутный 
объем крови, частота сердечных сокращений), обеспечивающих оксигенацию 
крови (SpO2) на уровне условной нормы. Кроме этого, отмечено более 
выраженное протективное действие на изменение параметров биохимического 
гомеостаза крови (показатели протеинового обмена) в сравнении с 
коммерческим препаратом сравнения. 
Выводы. Разработано генерическое ЛС Гамамин 40, выпуск которого 
будет способствовать успешному выполнению программы импортозамещения 
и экономии валютных средств. Экспериментально подтверждена 
токсикологическая безопасность перспективного отечественного 
инновационного аминокислотного инфузионного раствора и наличие у него 
выраженных фармакотерапевтических свойств, не уступающих, а по ряду 
показателей превосходящих зарубежный аналог.  
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